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81337 Munchen, D
Gefifprothese und zugehdérige Applikationsvorrichtung

Die vorliegende Erfindung betrifft eine Gefafiprothese und
eine =zugehdrige Applikationsvorrichtung, insbesondere zur
Ausschaltung von Arterienaussackungen (Aneurysmen) und zur

Uberbriickung von erkrankten Gefafabschnitten.

Erkrankte (arteriosklerotisch bedingt) Geféafabschnitte wer-
N ® den heute zumeist durch ein sogenanntes "offenes" chirurgi-
sches Verfahren behandelt. Es wird das erkrankte Gefaf durch
eine Gef&fRprothese (gewebtes, gestricktes oder extrudiertes
Rohr) dadurch uberbrickt, daff eine Verbindung dieses Rohrs
vor und nach der erkrankten Gef&Rregion mit den Gefalenden
durch Naht hergestellt wird. Dazu ist eine operative Freile-
gung des GefaRes notwendig. Bei Erkrankungen groéfSerer GefaRRe
wie der Bauch- oder Brustschlagader (Bauchaorta, thorakala
DAorta) handelt es sich in der Mehrzahl der Fdlle um Aus-
sackungen (Aneurysmen), die von einer mit hoher Letalitat
gefolgten Zerreifung (Ruptur) bedroht sind (in Deutschland
sind ca. 220 000 Patienten Aneurysmatrager, davon sind ca.
45 000 unmittelbar rupturgefdhrdet). Die Ausschaltung dieser
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Aneurysmen durch Ersatz der Aussackung mit einem wie oben
angegebenen Rohr ist heute die Therapie der Wahl.

In Fig. 9a ist am Beispiel einer Bauchaorta 1 ein Aneurysma
10 gezeigt. Wie dargestellt, weist die Aorta ein Aneurysma
10 auf, das zwischen der rechten und linken Nierenarterie 3,
5 einerseits und der rechten und linken Iliacalarterien 7, 9
vorhanden ist. Weiterhin ist schematisch ein proximaler
Aneurysmahals 12 und ein distaler Aneurysmahals 14 darge-
stellt. Der proximale und distale Aneurysmahals sind je nach
dem Grad der Erkrankung sehr kurz oder unter Umsté&nden gar

nicht vorhanden.

Diese operative Ausschaltung wird auch heute noch vorwiegend
"offen" durchgefihrt, d.h. die K&rperhdhle (Abdomen oder
Thorax) wird erdéffnet, die Schlagader dargestellt, diese
proximal und distal der Aussackung abgeklemmt, die Aus-
sackung langs erdffnet, sodann proximal und distal ein Uber-
brlickendes Rohr 16 eingenadht (Fig. 9b). Falls der Abgang der
Beckenarterien ebenfalls erkrankt ist (aneurysmatisch erwei-
tert) wird eine sogenannte Bifurkationsprothese 18 ein-
gendht, die die Aorta mit beiden Beckenarterien (Iliacalar-
terien) verbindet (Fig. 9c). Diese chirurgische Therapie hat

folgende Gefahren und auch wirtschaftliche Nachteile.

Der chirurgische Eingriff (Erdffnung der grofen Kdérperhdh-
len) ist ein erheblicher Eingriff in den physiologischen
Normalzustand des Patienten durch die zugefliigte grofle Wunde
mit Blutverlust, Unterkthlung, reaktiver Wasser- und Elek-

trolytverschiebungen zwischen Zelle und Geféafisystem.

Zur Ausschaltung des betroffenen Gefafabschnitts, d4d.h. zur
Interposition des kunstlichen GeféadfRersatzes ist eine mehr
oder weniger lange Unterbrechung des Blutflusses im zu re-
konstruierenden GefafR notwendig. Durch den erhdhten FlufRwi-
derstand erfolgt dann eine erhebliche mechanische Belastung

fir das Herz, welches nun gegen diesen erhdhten Widerstand
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pumpen muf3. Dadurch ergibt sich ein erhdéhter Sauerstoffver-
brauch des Herzens, welcher durch eine erhdhte Durchblutung
der Herzkranzgefiffe kompensiert wird. Da Patienten mit einer
Erkrankung der Gef&fRe in der oben beschriebenen Art an der
Grunderkrankung der Gefiafverkalkung (Arteriosklerose) lei-
den, sind auch ihre HerzkranzgefafRe betroffen, so dafl wah-

rend oder nach der Operation der oben beschriebenen Art
Herzinfarkte mdéglich sind.

Die Erholung des Patienten nach einer wie oben angegebenen
offenen Operation erfolgt zum Teil direkt nach der Operation
auf einer Intensivstation, bis sich ein stabiler k&érperli-
cher 2Zustand eingestellt hat. Intensivmedizinische Uberwa-
chung, kiinstliche Nachbeatmung und medikamentdse Therapie
zur Herstellung eines stabilen Zustands sind erfahrungsgemdf’
teuer. Auch nach Uberstehen dieses akuten Zustands bedarf es
einer l&ngeren postoperativen stationdren Betreuung. Nach
diesem stationdren Aufenthalt ist eine sofortige Reintegra-
tion in das normale soziale Leben und in das Berufsleben
noch nicht mdglich -~ Rehabilitierungsmaffnahmen langerer

Dauer koénnen sich nach dieser groffen Operation anschliefben.

In der EP-A-0 461 791 wird ein System vorgeschlagen, um die
operative Freilegung zu vermeiden. Durch ein von der Lésion
des GefifRes weiter entferntes, von auflen durch Punktion er-
reichbares Gefaff (z.B. in der Leiste) wird durch dieses Ge-
faR das zum Ersatz zu verwendende kunstliche Rohr der oben
angegebenen Art eingebracht. Zum Einbringen dieses Gefafler-
satzes wird ein Schlauch (Katheter) benutzt, dessen Durch-
messer weit geringer ist als der Durchmesser des zu uber-
briickenden Anteils des erkrankten Gef&fles. Eine radiale Kom-
pression des einzubringenden GefaRBersatzes im Katheter ist
daher notwendig. Der Katheter mit dem in ihm enthaltenen
Rohr wird in die =zu Uberbrilickende Region vorgeschoben, das
Rohr im Katheter mit einer Anordnung festgehalten und der
Katheter uUber dem GefaRersatz zurickgezogen. Dadurch wird

der GefaRersatz im GefdR freigesetzt. Nach oder wdhrend des
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Freisetzens der beiden Enden des Gefafersatzes aus dem Ka-
theter werden diese Enden mit der Gef&fwand durch eine rohr-
fo6rmige expandierbare Klemmeinrichtung (Stent) durch radi-
aren Druck, der mittels eines Ballons erzeugt wird, von in-
nen verklemmt. Wahrend dieses Vorgangs ist der Blutflufs
vollstandig blockiert. Bei GefaRerkrankungen, bei denen am
unteren Ende keine Verklemmung des Gefafersatzes mdglich
ist, mufR eine Verbindung des Rohrs am unteren Ende mit aus
dem GefaR abzweigenden kleineren Gefafen (bei der Bauch-
schlagader mit den 2 Beckengefaflen) hergestellt werden. Auch
in diesem Fall missen sowohl Gefafersatz "Rohr" als auch Ge-
faRBersatz "Bein" mit ihren Anschllissen an die Gefafle sicher
(blutdicht) wverbunden, d.h. wvon innen mit einem Stent ver-

klemmt werden.

Die EP-A-0 539 237 beschreibt eine weitere Mdglichkeit zur
Befestigung eines GefaRersatzes. Dabei besteht die Klemmein-
richtung aus einem kreisfdrmig im Inneren eines Schlauchs
angeordneten zickzackfdrmigen Draht. Dieser hat eine
Eigenelastizitdt, so daR das ganze System nach Ausbringung
aus dem Katheter sich radidr entfalten kann und die Klemm-
einrichtung durch diese radidre Kraft den Schlauch gegen die
GefafRwand blutdicht verklemmt.

Bei einem kurzen Hals, d.h. Abstand des Beginns des
Aneurysmas vom unteren Rand der Abgange der Nierengeféafle
kdnnen sowohl bei der Einbringung eines Rohrersatzes, als
auch bei Einbringung eines Ersatzes mit zwei Beinen (Bifur-

kationsprothese) folgende Probleme auftreten.

Die Linge des zu ersetzenden Gefafabschnitts wird vor dem
Einbringen des GefaRersatzes durch Réntgenaufnahme (Angio-
graphie, Computertomographie) versucht zu ermitteln. Erfah-
rungsgemaR® sind die ermittelten geometrischen Grdéfien mit
einem erheblichen Fehler behaftet. Besonders Langenmessungen
zeigen wegen Schlangelung der Gef&fle eine hohe Variations-

breite bei der Messung durch verschiedene unabhangige Unter-
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sucher. Entweder ist in der Klinik die Vorhaltung einer o&ko-
nomisch nicht vertretbaren Anzahl von verschieden langen Ge-
faRen oder ein auf jeden Patienten individuell =zugeschnit-

tenes System notwendig.

Systeme mit elastischen Klemmeinrichtungen &éffnen sich durch
Federkraft sofort nach Ausstof aus dem Katheter, mit dem sie
plaziert werden - die Folge ist eine weitgehende Blockierung
der Strombahn und unter Umstdnden Abschwemmung, d.h. Dislo-
kation der Prothese nach distal, wodurch eine genaue Plazie-
rung, die besonders bei einem kurzen Hals notwendig ist,
nicht erreicht werden kann. Ferner ist eine Korrektur der
Lage des proximalen Endes nach Verlassen des Gefaftersatzes

aus dem Katheter nicht mehr méglich.

Bei Anwendung eines Rohrersatzes in der Brustschlagader
kommt es bei diesen Systemen erst recht zur Abschwemmung, da
dort der Blutfluf® sehr hoch ist - bei Anwendung in der tho-
rakalen Aorta muR daher kiinstlich der Blutfluf? (durch Senken
des Blutdrucks) reduziert werden, mit mdglichen negativen

Auswirkungen auf die Herzfunktion.

Alle bisher bekannten Systeme haben insbesondere technische

Probleme, wenn der Hals des Aneurysma kurz ist.

Eine sichere Abdichtung am Hals des Aneurysmas kann nur er-
reicht werden, wenn die Linge bzw. Maschenhdhe Hy der ver-
wendeten Halteeinrichtung kleiner ist als die Halslange Lyp
bzw. Lp. (Fig. 10). Bei kurzen Halsld&ngen und damit notwen-
dig werdender Verkirzung der Maschenhéhe ist eine ErhShung
der Anzahl der Maschen notwendig, um einen ausreichenden
Durchmesser der Halteeinrichtung (der immer etwas grofer

sein mulR als der Durchmesser des Halses) zu erreichen.

Mit zunehmender Anzahl dieser Maschen reduziert sich aber
die radiire Kraft aufgrund des Hooke'schen Gesetzes, da es

sich hier im Prinzip um in Serie angeordnete elastische Fe-
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dern handelt. Dieses zwingt konstruktiv zu einer Verdickung
des Materials (Vergrdfierung des Drahtdurchmessers). Dadurch
erhdht sich aber auch der Durchmesser des komprimierten
Systems im Katheter, wodurch dickere Katheter notwendig wer-
den, welche schwieriger durch das periphere Gefaf in die

Bauchaorta zu verbringen sind.

Ist der Aneurysmahals nur wenige mm lang, so kénnen die zur
Zeit angewandten Systeme nicht mehr verwendet werden, da die
Gefahr besteht, daf® die Nierenarterienabgdnge vom System be-
deckt und somit wverschlossen werden. Zur Zeit kénnen nur
solche Aneurysmen mit der oben angegebenen Methode behandelt
werden, deren Hals eine Lange Lp bzw. Lp von mindestens 15 -

20 mm betragt.

Je klUrzer der Hals ist, umso genauer mufd die Plazierung er-
folgen, welche nur von auffen durch Réntgen kontrolliert wer-
den kann. Ist das System einmal aus dem Katheter verbracht,

ist keilne Korrektur mdglich.

Wahrend des Ausbringens wird die Strombahn okkludiert, es
besteht daher besonders in der thorakalen Aorta mit ihrem
hohen Blutflufz die Gefahr des Abschwemmens nach distal.

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Gefifiprothese
und eine 2zugehdrige Applikationsvorrichtung bereitzustellen,
bei der die Halteeinrichtung eine ausreichende radiare Kraft
erzeugt und die Blutdichtigkeit zwischen Gefaflwand und der
textilen Prothese sicherstellt und ein Abgleiten der Pro-

these nach distal durch den Strdémungswiderstand verhindert.

Geldst wird das Problem durch eine GefaRprothese mit den
Merkmalen des Anspruchs 1 und eine Vorrichtung zum Einbrin-
gen des Systems aus dem Katheter in die Strombahn mit den

Merkmalen des Anspruchs 21.
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Die erfindungsgemaRe Gef&Rprothese weist einen Schlauchab-
schnitt auf, der an einem oder an beiden Enden mit einem
elastisch verformbaren Ring verbunden ist. Mit Hilfe des
elastisch verformbaren Rings wird der Schlauchabschnitt an
die Innenwand eines GefdRes gedrickt. Die radidre Spannkraft
eines kreisfédrmigen Rings garantiert die Blutdichtigkeit
zwischen GefaBwand und dem Schlauchabschnitt und verhindert
ein Abgleiten der Prothese nach distal durch den Strdmungs-
widerstand. Der Ring bietet hohe Stabilitdt bei geringem Ma-
terialeinsatz. Die erfindungsgemidfe Gef&Rprothese ist insbe-

sondere geeignet flUr Aneurysmen mit sehr kurzem Aneurysma-
hals.

Die GréRe des Klemmrings wird relativ zur Grofle des GefafBes

so gewéhlt, daR dieser an der Innenwand des GefaRes voll-

standig anliegt.

Vorzugsweise ist der Durchmesser des Klemmrings so grofs, daf’
sich dieser an die Innenwand des Gef&ffes anschmiegt und min-
destens ein Bogen vorhanden ist, der sich im wesentlichen
parallel zu der Achse des Klemmrings erstreckt. Dies hat den
Vorteil, daf® bei einer Durchmesservergréflerung des Halses
und bei der Pulsation des GefaRes oder beil einer mdéglichen
spateren GefaRerweiterung der Klemmring elastisch nachgeben
kann, d.h. seinen wirksamen Durchmesser vergrdfdern kann. Be-
sonders bevorzugt schmiegt sich der Klemmring in jeweils
zwei gegenlaufigen Bd&gen an die Innenseite des Gefafies an.
Bezogen auf die FlieRrichtung des Blutes weist der Klemmring
zwei proximale Bdgen und zwei distale Bdgen auf. Diese Ge-
faRprothese ist insbesondere vorteilhaft einsetzbar bei ei-
nem Aneurysma der Bauchaorta mit sehr kurzem proximalen
Aneurysmahals. Dabei wird die GefaRprothese so eingesetzt,
da die distalen Bd&égen im Bereich der linken bzw. rechten
Nierenarterie am Aneurysmahals anliegen und die proximalen
Bdgen sich in den Bereich der BAorta erstrecken, wobei und

die Abginge der Nierenarterien freibleiben.
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Vorzugsweise weist der Klemmring mehrere Ringe oder Windun-
gen eines hochelastischen Drahtes auf. Abha&ngig von der ge-
winschten Klemmkraft und der elastischen Verformbarkeit des
Materials weist der Klemmring mindestens 2 und héchstens 100
Windungen auf. Weiterhin bevorzugt ist ein Durchmesser der
Einzeldr&hte im Bereich von 0,05 bis 0,2 mm. Der Klemmring
besteht aus einem elastischem Material wie Metall oder
Kunststoff, besonders bevorzugt einer Gedachtnislegierung
wie Nitinol. Nitinol hat gegenitiber Stahl eine 10-fach hdéhere
Flexibilit&t. Der minimale Biegungsdurchmesser, bevor eine
plastische Verformung des Drahtes entsteht, ist etwa 10-fach
hoher als der Durchmesser des Drahtes. Ein Klemmring mit ei-
nem Drahtdurchmesser von 0,1 mm kann auf einen Durchmesser

von ca. 1 mm komprimiert werden.

Andererseits ist die Klemmkraft grdéRer wenn der Drahtdurch-
messer grdfRRer ist. Flir bestimmte .Anwendungsfélle, bei der
eine hohe Klemmkraft erforderlich ist, ware ein Drahtdurch-
messer von ca. 1,5 mm notwendig. Ein solcher Klemmring liefie
sich auf einen Durchmesser von 15 mm komprimieren, ohne eine
bleibende plastische Verformung zu erreichen, welches eine
elastische Ausdehnung verhindern wlirde. Eine gleich hohe
Klemmkraft 1l&Rt sich dadurch erreichen, daR ein Klemmring
mehrere parallele Windungen eines dinnen hochelastischen
Drahtes aufweist, wobei ein solcher Klemmring entsprechend
starker radiidr komprimiert werden kann. Beispielsweise kann
eine solche GeféRprothese mittels eines Katheters eingesetzt
werden, der nur einen geringen Durchmesser hat, d.h. einen
Innendurchmesser von beispielsweise 4 bis 6 mm.

GemaR einer Weiterbildung der Erfindung weist der Klemmring
der Gefafiprothese einen oder mehrere Halteabschnitte auf,
die vorzugsweise im Bereich der proximalen Bdgen angeordnet
sind. Der Halteabschnitt besteht beispielsweise aus einem
schmalen Streifen aus starrem Kunststoff oder Metallblech.

Diese Halteabschnitte dienen zum Ausbringen der Gefafdipro-
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-1 these aus dem Katheter mittels einer nachstehend n&her be-
schriebenen Applikationsvorrichtung.

Vorzugsweise sind an den Halteabschnitten eine oder mehrere

5 nach auflen gerichtete Ha&kchen angeordnet, bevorzugt an der

Spitze des proximalen Endes des Halteabschnitts. Diese Wi-

derhaken werden durch die Spannkraft des Klemrings gegen die

Innenwand des Gefaltes gedrickt und bewirken eine erhdhte

Reibung bzw. eine Verankerung, wodurch ein Abschwemmen der

10 Gefaffprothese durch den Blutfluff nach distal sicher verhin-
dert werden kann.

‘Vorzugsweise sind an dem Halteabschnitt eine Halteeinrich-

tung in Form einer L&ngsbohrung oder einer Lasche vorgese-

15" hen, vorzugsweise am distalen Ende des Halteabschnitts. 1In

diesen ragen Haltedrahte der nachfolgend n&her beschriebenen

Applikationsvorrichtung hinein.

In einer bevorzugten Ausfihrungsform der Erfindung weist der
20 Klemmring mindestens eine Ose auf. Vorzugsweise sind vier
Hdsen am Klemmring angeordnet, jeweils eine Ose an einem der
beiden proximalen Bdgen und einem der beiden distalen Bdgen.
Mit einer nachfolgend ndher beschriebenen Applikationsvor-
richtung werden auf den Klemmring im Bereich der Osen Krafte
25 ausgelbt, daf der Klemmring elastisch verbogen wird. Vor-
zugsweise sind die Osen aus einem ré&éntgendichten Material
wie Platin, Platin-Iridium und Gold, wodurch diese gleich-

zeitig als Réntgenmarker bei der Applikation dienen.

30 Vorzugsweilse besteht der Schlauchabschnitt aus einem
flexiblen Material und ist beispielsweise ein gewebter oder
gestrickter Textilschlauch aus Dakron, Teflon oder einem an-
deren k&rpervertraglichen Material. Von Vorteil 1ist, wenn
der Schlauchabschnitt eine im wesentlichen unverdnderliche

35 Umfangslénge aufweist, wobei diese an die GréRe eines zu er-

setzenden Gefafles angepafst ist.
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Vorzugsweise ist der Klemmring mit dem Rand des Schlauchab-
schnitts beispielsweise durch eine Naht oder Klebung verbun-
den. Von Vorteil ist, wenn der Klemmring an der Innenseite
des Schlauchabschnitts angeordnet ist und damit der
Schlauchabschnitt zwischen dem Klemmring und der Gefafinnen-

wand zu liegen kommt.

Der Durchmesser des Klemmrings ist vorzugsweise gréfier als
der Durchmesser des Schlauchabschnitts. Dadurch ergibt sich
in vorteilhafterweise die vorstehend beschriebene Ausbildung
von zwel proximalen und zweil distalen Bdégen beim Einsatz der
GefaBprothese in ein Gefafs.

Die Gef&fRprothese kann als sogenannte Bifurkationsprothese
mit einem proximalen Schlauchabschnitt und zwei damit ver-
bundenen distalen Schlauchabschnitten ausgebildet sein. Da-
bei ist mindestens am proximalen Ende des proximalen
Schlauchabschnitts ein Klemmring angeordnet. Vorzugsweise
sind an den Enden der distalen Schlauchabschnitte jeweils

ein weiterer Klemmring angeordnet.

Eine Applikationsvorrichtung zum Einsetzen einer Gefafipro-
these mittels eines Katheters weist mindestens einen Halte-
draht auf, der ldsbar mit der GefaRprothese verbindbar ist
und mindestens eine Halteeinrichtung =zum Festhalten des
Klemmrings in einer verbogenen Lage. Vorzugsweise sind der
oder die Haltedridhte mit dem Klemmring verbindbar und zwar
jeweils mit einer Halteeinrichtung an dem am Klemmring ange-
ordneten Halteabschnitt. Beispielsweise wird der Haltedraht
in eine als Halteeinrichtung ausgebildete Langsbohrung oder
Lasche hineingeschoben und darin durch Formschluff und/oder
Reibschluf? festgehalten. Jeder Haltedraht ist vorzugsweise
von einem Schlauch umgeben, der eine ausreichende Steifig-
keit hat. Dies hat den Vorteil, daR nach dem Einsetzen der
GefafRprothese der Haltedraht wvon dem Halteabschnitt am
Klemmring abgezogen werden kann und sich gleichzeitig der

Halteabschnitt am Schlauch abstiitzen kann.
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Der Durchmesser des Haltedrahts ist an den Durchmesser der
Liangsbohrung bzw. der GrdRe der Lasche am Halteabschnitt an-

gepaRt. Vorzugsweise betr&dgt der Durchmesser des Haltedrahts
zwischen 0,3 und 1 mm.

GemaR einer bevorzugten Ausfihrungsform ist die Halteein-
richtung eine grofRenveranderliche Schleife, die um den ra-
dial komprimierten Ring gelegt ist. Dies hat den Vorteil,
da? durch Veré&ndern der Grdfle der Schleife der wirksame
Durchmesser des Klemmrings in der verbogenen Lage kontrol-
liert vergrdBert und verkleinert werden kann. Vorzugsweise
besteht die Schleife aus einer Drahtschlaufe, die am freien
Ende der Schlaufe mittels einer lé&sbaren Blockiereinrichtung
feststellbar ist. GemafR einer vorteilhaften Ausgestaltung
weist die Blockiereinrichtung eine Ose auf, durch die das
Ende der Drahtschlaufe einfiihrbar ist und ein durch die
Drahtschlaufe eingeschobener Blockierdraht verhindert das
Zurlckziehen der Schlaufe. In einem Beispiel sind beide
Dridhte der Kompressionsschleife und der Blockierdraht wvon
einer Bowdenzughiille umgeben, und am freien Ende der Bowden-

zughiille ist die Ose angeordnet.

GemaR einer alternativen Ausfiihrungsform weist die Halteein-
richtung einen Fihrungsdrahtkatheter mit mindestens einem
Zugdraht auf. An dem Fihrungsdrahtkatheter sind vorzugsweise
zwel Halteschlaufen angeordnet, die jeweils mit einer Hal-
tedse an einem proximal weisenden Bogen des Klemmrings ver-
bindbar sind. An dem Zugdraht sind zwei Zugschlaufen ange-
ordnet, die jeweils mit einer Haltedse an einem der distal
weisenden Bdgen des Klemmrings verbindbar sind. Vorzugsweise
weist die Halteeinrichtung einen Blockierdraht auf, mit dem
ein Zurlckziehen der Halteschlaufe bzw. Zugschlaufe aus

einer Haltedse verhindert wird.

GemaAR einer Weiterbildung der Erfindung weist die Applika-

tionsvorrichtung zwei der vorstehend beschriebenen Halteein-
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richtungen auf, mit der sowohl ein proximaler als auch ein
distaler Klemmring einer endovaskul&ren Prothese bei der
Applikation verformbar ist. Dabei werden vorzugsweise beide
Halteeinrichtungen gleichzeitig eingesetzt und verformen im
gleichen Maf den Klemmring an dem proximalen und an dem di-
stalen Ende. Vorzugsweise werden mit jeweils einem Blockier-
draht jeweils entsprechende Osenschlaufenverbindungen der
beiden Klemmringe gesichert. So werden flr eine endovasku-
l4re Rohrprothese mit je einem Klemmring am proximalen und
am distalen Ende vier Blockierdrdhte bendtigt.

Die erfindungsgemaRe Applikationsvorrichtung hat den Vor-
teil, daR nach dem Ausbringen der Gefé&fiprothese aus dem Ka-
theter eine genaue Positionierung der Gefafprothese und eine
anschlieRende Korrektur der Position der GefdRprothese mdg-
lich ist. Insbesondere ermdglicht die Halteeinrichtung ein
radiales Komprimieren des Klemmrings, wodurch der Klemmsitz
des Klemmrings an der Innenwand des Gefafies kontrolliert
werden kann und die Haltedridhte ermdglichen ein Verschieben

und Drehen der GefédfRprothese in dem Gefdals.

Nachstehend wird die Erfindung anhand von Beispielen und der

Zeichnung naher erlautert. Es zeigen.

Fig. la und 1b eine schematische Ansicht eines erfindungsge-
miRen Klemmrings vor bzw. nach dem Einbringen
in ein Rohr (Arterie),

Fig. 2a eine schematische Darstellung einer erfin-
dungsgeméRen GefafBprothese vor dem Einbringen
in ein Gefaf,

Fig. 2b eine Vorderansicht der GefafRprothese von Fig.
2a nach Einbringen in die Bauchaorta,

Fig. 2c eine Seitenansicht der Anordnung von Fig. 2b,

Fig. 3 eine schematische Ansicht einer Gefafiprothese
mit einer erfindungsgemdfen Applikationsein-

richtung,
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Fig. 4 eine schematische vergrdfRerte Seitenansicht

der Anordnung von Fig. 3,

Fig. 5 eine Schnittansicht der Anordnung von Fig. 4,

Fig. 6a eine schematische Ansicht einer Gef&fprothese
mit einer Halteeinrichtung,

Fig. 6b eine vergrdflerte Ansicht der Halteeinrich-
tung,

Fig. 7 eine schematische Ansicht eines Gefaflersatzes

mit zwei Gefaldprothesen,

Fig. 8 eine schematische Ansicht eines Gefafersatzes
bestehend aus einer rohrfdrmigen Gefaftpro-
these und einer Bifurkationsprothese,

Fig. 9a, 9b und 9c¢ eine schematische Ansicht eines Aneurysma
im Bereich der Bauchaorta ohne.und mit einer
Rohrprothese bzw. Bifurkationsprothese,

Fig. 10 eine schematische Ansicht einer herkdédmmlichen
GefalBprothese mit zickzackfdrmigem Stent,

Fig. 11 eine schematische Ansicht einer Gefaflprothese
mit einer weiteren Ausfihrungsform einer Hal-
teeinrichtung und

Fig. 12 eine vergrdfRerte Ansicht der Halteeinrichtung

von Fig. 11.

In Fig. 1la ist schematisch ein kreisférmiger Klemmring 30
gezeigt, der aus einem hochelastischem Material besteht und
einen Durchmesser Dy aufweist. Fig. 1la zeigt ferner ein Rohr
bzw. eine Arterie 1 mit einem Durchmesser D, wobei D klei-
ner Dy ist. In Fig. 1b ist der Klemmring 30 im Rohr 1 ange-
ordnet. Die in Fig. la einander gegenuberliegenden Punkte A,
A weisen in Fig. 1b in axialer Richtung des Rohres nach oben
und die in Fig. 1la einander gegenuberliegenden Punkte B, B,
die gegeniiber den Punkten A, A um 90° versetzt sind, weisen
in Fig. 1b nach unten. Es werden zwei proximale Bdgen A, A
und zwei distale Bégen B, B gebildet und der Klemmring
schmiegt sich vollkommen an den Umfang des Rohres an. Die in
Fig. 1b angegebene Hd&he H ist in erster Naherung eine qua-

dratische Funktion der radialen Kompression. In Fig. 1b ist
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ferner der Biegedurchmesser Dp gezeigt. Beim Einbringen ei-
ner GefafRprothese wird der Klemmring 30 entsprechend dem In-
nendurchmesser eines Katheters noch starker radial kompri-
miert. Der zuldssige kleinste Biegedurchmesser Dp ist abhéan-
gig von dem Material und der Dicke des Klemmrings bzw. der

Einzeldr&dhte, aus denen der Klemmring besteht.

In dem Beispiel besteht der Klemmring aus mehreren paral-
lelen Windungen eines dunnen, ca. 0,1 mm dicken hochelasti-
schen Drahtes (vorzugsweise Nitinol) (nicht dargestellt).
Wegen des Hooke'schen Gesetzes kénnen diese Windungen als
parallel geschaltete Federn gesehen werden, deren Federkenn-
gréfRe sich addiert, deren einzelne geringe radidre Spann-
kraft sich zu einer groffen Gesamtspannkraft addiert, die nur
noch von der Windungszahl abh&ngig ist. Gleichzeitig gilt
fir jede einzelne Windung aus dem dinnen Material, dafl® diese
einzelne Windung bei der Kompression des Gesamtgebildes
einen Biegungsdurchmesser hat, der ungefdhr dem minimalen
Biegungsdurchmesser Dy der einzelnen Windung entspricht,
d.h. bei 0,1 mm Draht ein Biegungsdurchmesser von ca. 1 mm.
Es 1l&Rt sich somit ein solcher Klemmring mit hoher Spann-
kraft aus den oben angegebenen Grinden zu einem kleinen kom-
primierten Gebilde formen, welches nach Ausbringen aus dem
Katheter auch wieder die alte Form erreicht und mit ausrei-

chender Spannkraft die Prothese gegen die Gefafwand druckt.

Eine bevorzugte Ausfihrungsform einer Gefafiprothese ist in
Fig. 2a dargestellt. Diese weist einen Schlauchabschnitt 20
aus einem textilen Gewebe und einen an einem Ende angeordne-
ten Klemmring 30 auf. Der Schlauchabschnitt weist einen
Durchmesser Dp auf, der kleiner ist als der Durchmesser Dy
des Klemmrings. Aufgrund der Verbindung des Klemmrings mit
dem Ende des Schlauchabschnitts ergibt sich ein Durchmesser
Dyp an der Verbindungsstelle zwischen Klemmring und
Schlauchabschnitt. Der Klemmring spannt das Ende des
Schlauchabschnitts weitestmdglich aus. Durch eine entspre-

chende Formgebung der Endkante des Schlauchabschnitts und
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wegen Maschenverschiebungen im Gewebe kann sich der Klemm-

ring entsprechend ausweiten.

In Figuren 2b und 2c¢ ist die Anordnung dieser Geféafiprothese
in der Aorta 1 gezeigt. Der Klemmring 30 liegt an der Aorta
derart an, dafR die distalen Bdégen im Bereich der linken und
rechten Nierenarterie 3, 5 an dem proximalen Aneurysmahals
12 anliegen. Die proximalen Bd&gen des Klemmrings 30 reichen
in den Bereich der Aorta 1 hinein, der gegeniber den Abgan-
gen der Nierenarterie 3, 5 im wesentlichen um 90° versetzt
ist. In der Seitenansicht von Fig. 2c¢ ist deutlich erkenn-
bar, daf® der Abgang der Nierenarterie 5 frei ist. Somit
liegt die GefaRprothese blutdicht an der Innenwand der Aorta
1 an und der Schlauchabschnitt 20 ragt in Fliefdirichtung des

Blutes in den Bereich des Aneurysmas 10 hinein.

Ein Vorteil dieser geometrischen Ausgestaltung ist, daf3 da-
mit auch Aneurysmen behandelt werden kdénnen, deren Hals sehr
kurz 1ist, theoretisch kénnte die Halslange im Extremfall
gleich der Dicke des Klemmrings sein. Durch die doppelbogen-
f&Ormige Ausgestaltung wird erreicht, daff die Prothese zum
Teil oberhalb der Nierenarterie fixiert werden kann, wobei
durch die bogenfdrmige Ausgestaltung beide Nierenarterien
freibleiben. Ein zusatzlicher Vorteil der Ausgestaltung des
Klemmrings ist, daf? dieser sich auch unregelmdfig konfigu-
rierten Querschnitten des Aneurysmahalses (nicht kreisfor-

mig) durch die Flexibilitdt der Einzelwindungen anpafit.

In Fig. 3 ist eine Gefafprothese gezeigt, bei der am Klemm-
ring 30 zwei Halteabschnitte 40 in Form von schmalen Strei-
fen an den beiden proximalen Bdgen angeordnet. Diese Halte-
abschnitte 40 sind in Figuren 4 und 5 jeweils vergroéflert in
der Seitenansicht und im Schnitt dargestellt. In dem gezeig-
ten Beispiel erfolgt die Befestigung des Halteabschnitts 40
am Klemmring 30 mit Hilfe einer Lasche 42, die etwas ober-
halb der Mitte vorhanden ist. In dem Halteabschnitt ist eine

Langsbohrung 44 vorgesehen, die sich vom distalen Ende bis
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1 etwa in Héhe der Befestigungslasche 42 erstreckt. Am proxi-
malen Ende sind insgesamt vier Widerhaken 46 angeordnet.
Diese Widerhaken sind in dem gezeigten Beispiel Drahte, die
in schrdg verlaufenden Bohrungen im Halteabschnitt einge-

5 setzt sind.

Die Langsbohrung 44 in Jjedem Halteabschnitt 40 dient zur
Aufnahme eines Haltedrahts 52, der von elnem steifen
Schlauch 54 umgeben ist.
10
Mit den Haltedrdhten wird die Gefafprothese aus dem Katheter
i 50 herausgeschoben. Die Haltedrdhte verlaufen innerhalb der
' “. GefaRprothese und innerhalb des Katheters und treten aufler-

halb des Patienten am Katheter aus.

Bei der Einbringung der Prothese mit dem Klemring, welcher
in dem Katheter montiert ist, wird zuerst der Katheter pla-
ziert, am Ende des Katheters, der sich aufferhalb des Kb&rpers
befindet, werden die Haltedrdhte gefafst und nun der Katheter
20 zurlickgeschoben, so daR sich die Position der Anordnung aus
Klemmring und Prothese nach Ausbringung aus dem Katheter
nicht verdndert. Nach Expansion des Klemmrings und Fixation
an der Arterienwand kénnen die Haltedradhte durch Zug aus der
" Bohrung oder der Lasche der Langsstreifen entfernt werden.
(’:, Fir ein sicheres und reibungsfreies Entfernen der Halte-
5 drahte 52 dient der starre dunnwandige Schlauch 54 udber den
Haltedrahten. Dieser diinnwandige Schlauch wird aufierhalb des
Kdorpers gehalten und die Haltedrahte zurlckgezogen, so dafs
die ziehenden Kr&fte beim Herausziehen der Haltedradhte durch
30 Reibung in der Liangsbohrung von dem starren Schlauch aufge-
fangen werden, um eine Verdnderung der Position zu verhin-

dern (Figuren 4 und 5).

Nach der Positionierung werden die Widerhaken am Halteab-

35 schnitt durch die Spannkraft des Klemmrings gegen die Arte-

rienwand gedrickt und erhdhen somit die Reibung, um ein Ab-
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1 schwemmen der Anordnung durch den Blutfluf? nach distal =zu
verhindern.

Ein geeignetes Material flUr die Halteabschnitte ist starrer
5 Kunststoff oder auch Nitinolblech.

Andere Befestigungsmdglichkeiten der Haltedrdhte an dem Hal-
teabschnitt beispielsweise in Form einer Lasche sind mdg-
lich.
10
In Figuren 6a und 6b ist ein weiterer Teil der Applikations-
¢ vorrichtung gezeigt, mit der der Klemmring 30 beim Einbrin-
‘ gen in das Gefafs radial komprimierbar ist. Die Halteeinrich-
tung 60 weist in dem gezeigten Beispiel eine Drahtschlaufe
15 62 auf, die um den Klemmring herumgelegt ist. Im Bereich der
Mitte des so verbogenen Klemmrings sind wvier Haltedsen 32
vorgesehen, durch die die Drahtschlaufe hindurchgezogen ist.
Dies hat den Vorteil, dafR ein Abrutschen der beiden Drahte
der Kompressionsschleife 62 von Klemmring 30 vermieden wird.
20 Die beiden Dr&hte der Kompressionsschleife werden von einer
Bowdenzughtille 70 umgeben, an dessen Ende eine Ose 66 vorge-
sehen ist. Durch diese Ose 66 wird zu Beginn das Schlau-
fenende 64 hindurchgeschoben und mit einem Blockierdraht 68,
7 der ebenfalls durch die Bowdenzughiille gefihrt wird, gegen
i ﬂ"% ein Herausziehen gesichert.

Figuren 11 und 12 zeigen eine alternative Ausfihrungsform
einer Halteeinrichtung, mit der ein Klemmring beim Ein-brin-
gen in das Gefdf radial komprimierbar ist. Die Halteein-
30 richtung 81 ist in dem gezeigten Beispiel an einem Flhrungs-
drahtkatheter 82 ausgebildet, in dem ein Flihrungsdraht
(nicht gezeigt) und Zugschlaufendrahte 84 verschiebbar ange-
ordnet sind. An der Auflenseite des Flhrungsdrahtkatheters 82
sind zwei Halteschlaufen 83 angeordnet. Die freien Enden der
35 Halteschlaufen 83 sind jeweils mit einer am Klemmring 90 an-
geordneten ersten Haltedse 93 verbindbar, wobei die beiden

Haltedsen 93 einander diametral gegenuberliegen. Mit den
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1 Zugschlaufendrdhten 84 sind zwel Zugschlaufen 85 verbunden,
dessen freie Enden jeweils mit einer zweiten Haltedse 95 am
Klemmring 90 verbindbar ist, wobei diese beiden zweiten Hal-
tedsen 95 einander diametral gegeniberliegen und gegenuber

5 den ersten Haltedsen 93 um etwa 90° im Winkel beanstandet
sind. Die beiden zZugschlaufen 85 werden durch seitliche Off-
nungen 86/87 im Fuhrungsdrahtkatheter gefihrt. Die Halteein-
richtung weist ferner vier Blockierdrihte 88, 89 auf, wvon
denen jeweils zwei Blockierdrdhte 88 die Halteschlaufen 83

10 an den Haltedsen 93 im Bereich der proximalen Bdgen des
Klemmrings sichern und zwei Blockierdrdhte 89 die Zugschlau-

‘ fen 85 an den Haltedsen 95 des Klemmrings sichern. Alterna-
' ' tiv koénnten auch beide Zugschlaufen 85 mit einem Zugschlau-
w4 fendraht 84 betatigt werden, wobei vorzugsweise nur ein zu-

15 gehdriger Blockierdraht 88 erforderlich ware.

In Fig. 11 ist sowohl am proximalen Ende. als auch am dista-

len Ende der Prothese jeweils ein Klemmring 90/90' vorhan-

den, wobei die Halteeinrichtung 81' flir den distalen Klemm-

20 ring in der gleichen Weise aufgebaut ist wie die vorstehend
beschriebene Halteeinrichtung 81 fir den proximalen Klemm-

ring. Der Abstand zwischen den Anbringungspunkten £ar die
proximalen Halteschlaufen 83 zu den distalen Halteschlaufen

g 83' ist dabei vorzugsweise einstellbar und kann dadurch an

L l die Lange der einzusetzenden Prothese angepafRt werden. Die
proximalen Zugschlaufen 85 und die distalen Zugschlaufen 85'

sind mit jeweils einem Zugschlaufendraht 84 betatigbar. Die

vier Blockierdriahte 88, 89 sind zur Sicherung der Hal-
teschlaufen bzw. 2Zugschlaufen an den vier Haltedsen sowohl

30 des proximalen als auch des distalen Klemmrings vorgesehen.
Alternativ koénnen auch zwei oder nur ein Zugschlaufendraht

84 vorhanden sein, die ein Zugschlaufenpaar 85 oder 85' bzw.

alle Zugschlaufen 85, 85' gemeinsam betatigen.
35 Die vorstehend beschriebene Halteeinrichtung arbeitet wie

folgt. Durch sowohl nach axial als auch nach zentripetal ge-

richtete Zugkrafte, die an den entgegengerichteten B&gen je-
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-1 weils entgegengesetzt angreifen, verkleinert sich der Durch-
messer des Klemmrings (Stent) und dabei vergréfiert sich des-
sen HoOhe H. Beil Verringerung der Grdfie der Zugkrafte bewirkt
die Eigenelastizitdt des Klemmrings eine Ruckstellkraft, die

5 zur elastischen Ruckformung in den Ausgangszustand fihrt
(siehe auch Fig. 1la, 1b).

Zum Einbringen der endovaskul&ren Prothese werden der proxi-
male als auch der distale Klemmring gleichzeitig und im
10 gleichen Ausmafl verformt. Hierzu sind die nach proximal wei-
senden B&égen der Klemmringe an den Fihrungsdrahtkatheter
0 mittels Schlaufen fixiert. Diese Schlaufen fihren durch je-
| weils eine Ose, welche auf dem Klemmring befestigt ist. Je-
weils ein dinner Blockierdraht verhindert ein Herausziehen
15 der Schlaufen aus den Osen. Die Blockierdrihte verlaufen
durch den Applikationskatheter und sind aufferhalb des Pati-

enten zugdnglich fixiert.

Die an den nach distal weisenden Bdgen des Klemmrings befe-
20 stigten Schlaufen sind in der gleichen Weise an den Halte-
Osen des Klemmrings mit einem Blockierdraht fixiert. Diese
Schlaufen wverlaufen durch jeweils distal gelegene seitliche
Offnungen im zentralen Flhrungsdrahtkatheter und sind eben-

falls vom Anwender auflerhalb des Patienten zuganglich.

Durch Zug und Entlastung dieser Schlaufen kdénnen die Druch-
messer beider Klemmringe an den Enden der Endoprothese
gleichzeitig und 1in gleichem Ausmaff® vergréfRert und ver-
kleinert werden. Mittels des Fuhrungsdrahtkatheters, an dem
30 die Endoprothese im Blutstrom aufgehangt ist, kann nach Ver-
kleinerung der Durchmesser der Klemmringe unter dem Durch-
messer der Aorta die endovaskuldre Prothese sowohl in Léngs-
richtung als auch um die Langsachse in der Aorta positio-
niert werden, ohne daf? der Blutstrom unterbrochen wird. Ist
35 die angestrebte Position der Endoprothese in der Aorta er-
reicht, wixrd der‘Zug an den Schlaufen auf3erhalb des Kbrpers

des Patienten entlastet. Die Klemmringe (Stents) der Pro-
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1 these dehnen sich sodann aus. Die Prothese schmiegt sich so-
dann an die Aortenwand an. Der zentrale Fuhrungsdrahtkathe-
ter mit den an ihm befestigten Schlaufen und den durch ihn
hindurchfihrenden Schlaufen kann dann nachdem die Blockie-

5 rungsdrahte zuvor durch 2Zug entfernt worden waren, entfernt
werden.

Un eine exakte Positionierung zu gewdhrleisten und zu ver-
hindern, daf3 bei der Ausbringung der Anordnung der Blutfluf
10 unterbrochen wird (der Teil der Prothese mit dem Klemmring
ware schon gedffnet, die abhédngige Prothese aber noch kom-
primiert im Katheter) ist es vorteilhaft, die gesamte Anord-
' nung nach kompletter Ausbringung aus dem Katheter weiter im

Teil des Klemrings komprimiert 2zu halten und erst nach ge-

™

15 nauer Lagekontrolle den Klemmring kontrolliert zu Offnen.
Ferner ist es vorteilhaft, wenn eine nicht suffiziente Posi-
tion erreicht wurde, diese wieder rlckgdngig machen zu koén-
nen, d.h. den Klemmring erneut zu komprimieren, eine bessere
Lage durch Rotation und durch Langsverschiebung zu finden

20 und danach erneut den Klemmring zu &ffnen. Dieses wird fol-

gendermalden erreicht:

Der Klemmring wird im komprimierten Zustand von der hochfle-

xiblen Drahtschleife (Nitinol) komprimiert gehalten. Die

N
Oi

Drahtschleife findet ihre Fortsetzung in der Bowdenzughille
(Durchmesser ca. 1 mm). Die beiden =zur Schleife gehdrenden
Drahte durchlaufen die gesamte Bowdenzugldnge, die gesamte
Bowdenzuglange durchlduft den gesamten Einfuihrungskatheter
bis nach auffen. Die Schleife umfangt den gesamten Umfang des
30 Klemmrings, die Spitze der Schleife ragt in die Ose an der
Spitze der Bowdenzughlille in Richtung des Lumens der Bowden-
zughllle. Der Blockierdraht, der sich ebenfalls in der Bow-
denzughille befindet und ebenfalls auflerhalb des Patienten
zugadnglich ist (innerhalb des Katheters) verl&uft durch die
35 Spitze der Schleife und blockiert zundchst die Schleifen-
spitze in der Ose. Durch Zug mit Entlastung an den zwei

hochflexiblen dinnen Schleifendrdhten kann der Klemmring
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1 komprimiert und entlastet werden. Ist die definitive Posi-
tion des Klemmrings gefunden, so wird der Blockierdraht,
welcher durch die Schleifenspitze verl&uft, von aulen ent-
fernt, danach k&énnen durch Zug von auffen die Schleifendrdhte

5 in die Bowdenzughllle zurickgezogen werden, danach die Bow-
denzughille durch Zurlickziehen entfernt werden. Durch die
wahrend dieser Prozedur gehaltenen Haltedrihte wird ein Ab-
rutschen der Klemmring-Prothesenkonstruktion verhindert. Die
Haltedrahte kénnen ferner als Leitschiene flr das Einfuh-

10 rungsbesteck (Katheter) flr ein 2. Rohr (Teleskop) dienen,

um die Stent-Protesenkonstruktion nach distal zu verlangern.

(7 Es verklemmt sich dann die zweite GefaRprothese 20', 30' in

‘ ~ der ersten. Am Ende werden die Haltedrahte in der oben ange-
gebenen Art entfernt (Fig. 7).

1%
Im einzelnen wird zundchst eine erste Gefifprothese 20, 30
im Bereich des proximalen Aneurysmahalses angeordnet. An-
schlieffend wird eine zweite Gefafprothese 20', 30' 1in das
freie Ende der ersten GefafRprothese hineingefihrt, wobei
20 sich der Klemmring 30' der zweiten GefaRprothese an der In-
nenwandung des ersten Schlauchabschnitts 20 anschmiegt. Das
freie Ende des Schlauchabschnitts 20' weist einen weiteren
Klemmring 35' auf, mit dem die zweite Gefafiprothese am di-
stalen Aneurysmenhals festgeklemmt wird.
' 2%

Das oben angegebene Vorgehen entspricht dem Vorgehen bei der
endovaskuldren Einbringung einer Bifurkationsprothese. Zu-
erst wird wie in Fig. 8 gezeigt eine proximale GefaRprothese
20, 30 eingebracht, dieses sodann mit einer zweigeteilten
30 GeféafRprothese 20', 30' so verlangert, daf die beiden dista-
len Offnungen in die N&he der Abginge der Iliacalarterien zu
liegen kommen, danacherden in beide "Hosenbeine" von der
gleichen und der kontralateralen Seite kurze GefafRprothesen
20", 30" wund 20"', 30"' eingebracht, die einen geringeren
356 Durchmesser haben, deren Konstruktion identisch 1ist zu der

oben angegebenen Konstruktion.
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1 An den jeweils anderen Enden der kurzen Gefdfprothese ist
ein Klemmring 35" bzw. 35"' angeordnet. Diese werden im Be-

reich der Abgdnge der Iliacalarterien eingesetzt.

5 In dem gezeigten Beispiel sind an dem distalen Ende der bei-
den Beine der zweiten GefafRprothese Ringe 37', 38' zum Auf-
spannen angeordnet. Diese Ringe bestehen vorzugsweise wieder
aus mehreren Windungen =z.B. von sehr diinnen Nitinoldraht.
Bevorzugt sind die Enden schrag angeschnitten wodurch ein

10 Abknicken der Beine verhindert wird. AuBerdem sind beide

» Beine durch eine Naht 39' oder Klebung des Rohrs 30 in

r Langsrichtung hergestellt.

Sowohl bei einem Ersatz durch Rohr, als auch bei einem Er-

15 satz durch eine Bifurkation ist das System ein modulares Er-
satzsystem, d.h. der betroffene GefdRabschnitt wird nicht
durch ein geometrisch starr vorgefertigtes System ersetzt,
sondern durch "Module", d.h. einzelne Prothese, die in dem
zu ersetzenden oder zu Uberbrickenden Gefaff zusammengesetzt

20 (angeflanscht) werden, ohne daf? wihrend dieses Vorgangs der
Blutflufd unterbrochen wird. Ferner ist eine Lagekorrektur
dexr Gefaliersatze noch nach Ausbringen aus dem Katheter mdg-
lich.
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Patentansprlche

GefaRprothese mit mindestens einem Schlauchabschnitt
(20) und mindestens einer an einem Ende des Schlauchab-
schnitts angeordneten Klemmeinrichtung, dadurch gekenn-
zeichnet, dafl die Klemmeinrichtung einen elastisch ver-
formbaren Klemmring (30) aufweist, der nicht verformt im

wesentlichen kreisférmig ist.

Gef&fprothese nach Anspruch 1, wobei der Klemmring (30)
derart verformbar ist, dafR er mindestens einen Bogen
aufweist, der sich im wesentlichen parallel =zu einer
Achse des Rings erstreckt.

Gef&fRprothese nach Anspruch 2, wobei der Klemmring (30)
derart verformbar ist, daRR er zwei proximale Bdgen auf-
weist, die sich in eine erste Richtung erstrecken und
zwei distale Bdégen aufweist, die sich in der der ersten

Richtung entgegengesetzten Richtung erstrecken.

Gef&lprothese nach einem der Anspriche 1 bis 3, wobeil
der Klemmring (30) mindestens zwei Windungen eines hoch-

elastischen Drahtes aufweist.

GefaRprothese nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wobei
der Klemmring (30) hoéchstens 100 Windungen eines hoch-

elastischen Drahtes aufweist.

GefafRprothese nach einem der Anspriche 1 bis 5, wobei
der Draht einen Durchmesser im Bereich von 0,05 bis 0,2
mm aufweist, besonders bevorzugt von etwa 0,1 mm auf-

weist.

GefafRprothese nach einem der Anspriche 1 bis 6, wobei
der Klemmring (30) aus einem elastischen Material wie
Metall oder Kunststoff besonders bevorzugt einer Ge-

ddchtnislegierung wie Nitinol besteht.
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GefaRprothese nach einem der Ansprlche 1 bis 7, wobei der
Klemmring (30) mindestens einen Halteabschnitt (40) auf-
weist, der vorzugsweise an einem der proximalen Bdgen

angeordnet ist.

GefaRprothese nach Anspruch 8, wobei der Halteabschnitt
(40) einen schmalen Streifen, vorzugsweise aus starrem
Kunststoff oder Metallblech aufweist.

Gefafprothese nach Anspruch 8 oder 9, wobei der Halteab-
schnitt (40)mindestens ein nach auf!en gerichtetes Hak-
chen (46) aus vorzugsweise Draht aufweist, das bevorzugt
an der Spitze des proximalen Endes des Halteabschnitts

angeordnet ist.

GefdRprothese nach einem der Ansprlche 8 bis 10, wobei
an dem Halteabschnitt (40)vorzugsweise eine LAngsbohrung
(44) oder Lasche vorgesehen ist, die vorzugsweise am di-

stalen Ende des Halteabschnitts angeordnet ist.

GeféafBprothese nach einem der Ansprliche 1 bis 11, wobei
der Schlauchabschnitt (20) aus einem flexiblen Material
besteht, vorzugswelise ein gewebter oder gestrickter Tex-
tilschlauch aus DACRON, Teflon oder einem anderen ko&r-

pervertraglichem Material ist.

Gef&Rprothese nach einem der Ansprliche 1 bis 12, wobei
der Schlauchabschnitt (20) eine im wesentlichen unveran-
derliche Umfangslange aufweist, die vorzugsweise an die

GréRe eines zu ersetzenden GefaRes angepaft ist.

GefaRprothese nach einem der Anspriche 1 bis 13, wobei
der Rand des Endes des Schlauchabschmitts (20) dem
Klemmring (30) folgt.
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GefaRprothese nach einem der Ansprlche 1 bis 14, wobei
der Klemmring (30) an der Innenseite des Schlauchab-

schnitts (20) angeordnet ist.

Geféfprothese nach einem der Anspriche 1 bis 15, wobei
der Klemmring (30)mit dem Rand des Schlauchabschnitts
(20), vorzugsweise durch eine Naht oder Klebung verbun-

den ist.

GefaRprothese nach einem der Anspriuche 1 bis 16, wobei
der Durchmesser des Klemmrings (30) gréfder ist als der

Durchmesser des Schlauchabschnitts (20).

GefaRprothese nach einem der Abschnitte 1 bis 17, mit
einem proximalen Schlauchabschnitt (20) und zwei damit
verbundenen distalen- Schlauchabschnitten, wobei der
Durchmesser der distalen Schlauchabschnitte geringer ist

als der Durchmesser des proximalen Schlauchabschnitts.

GefaRprothese nach einem der Ansprliche 1 bis 18, wobei
der Klemmring (30, 90) mindestens eine Haltedse (32, 93,

95) aufweist.

Gefa&fRprothese nach einem der Ansprtiche 1 bis 19, wobel
mindestens ein Teil des Klemmrings (30, 90) und/oder die
Haltedsen aus einem rdéntgendichten Material bestehen,

vorzugsweise Platin, Platin-Iridium oder Gold.

Applikationsvorrichtung, insbesondere fir eine Gefafpro-
these nach einem der Anspriiche 1 bis 20, mit mindestens
einem Haltedraht (52), dexr lésbar mit der Gefdfprothese
vorzugsweise am Klemmring (30) verbindbar ist und minde-
stens einer Halteeinrichtung (60) zum Festhalten des

Klemmrings (30) in einer verbogenen Lage.
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Applikationsvorrichtung nach Anspruch 21, wobei der Hal-
tedraht (52) von einem Schlauch (54) umgeben ist, der
vorzugsweise steif ist.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 21 oder 22, wobei
der Durchmesser des Haltedrahts (52) etwa 0,3 bis 1 mm
betragt.

Applikationsvorrichtung nach einem der Anspriiche 21 bis
23, wobeli die Halteeinrichtung (60) eine grdéRenverander-
liche Schleife (62) zum kontrollierten Halten des Klemm-

rings (30) in der verbogenen Lage aufweist.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 24, wobei die
Schleife (62) aus einer Drahtschlaufe gebildet wird, die
am freien Ende der Schlaufe (64) mittels einer ld&sbaren

Blockiereinrichtung (66, 68) feststellbar ist.

Applikationsvorrichtung mnach Anspruch 25, wobei die
Blockiereinrichtung eine Ose (66) aufweist, durch die
das Ende der Drahtschlaufe (64) einflthrbar ist und ein
verschiebbarer Blockierdraht (68) das Zurlckziehen der

Schlaufe verhindert.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 26, wobei die bei-
den Drahte der Schleife (62) und der Blockierdraht (68)
von einer Bowdenzughiille (70) umgeben sind, an dessen

freiem Ende die Ose (66) angeordnet ist.

Applikationsvorrichtung nach einem der Anspriche 21 bis
23, wobei die Halteeinrichtung (81) einen Fuihrungsdraht-
katheter (82) mit mindestens einem darin gefihrten 2Zug-
schlaufendraht (84) aufweist, mindestens eine Hal-
teschlaufe (83) am Flhrungsdrahtkatheter angeordnet ist
und mindestens eine Zugschlaufe (85) mit dem Zugschlau-

fendraht (84) verbunden ist, wobei die freien Enden der
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Halteschlaufe und der Zugschlaufe mit Haltedésen (93, 95)

an einem Klemmring (90) verbindbar sind.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 28, wobei die Zug-
schlaufe (85) durch eine Offnung (86, 87) im Fihrungs-
drahtkatheter hindurchfihrbar ist.

Applikationsvorrichtung nach Anspruch 28 oder 29, wobei
die Halteeinrichtung mindestens einen Blockierxrdraht (88,
89) aufweist, mit dem das freie Ende einer Halteschlaufe
(83) und/ocder das freie Ende einer Zugschlaufe (85) an

einer zugehdrigen Ose (93, 95) gesichert wird.
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Zusammenfassung

Gefdfprothese und zugehérige Applikationsvorrichtung

Die Gefaffprothese weist mindestens einen Schlauchabschnitt
(20) und mindestens eine an einem Ende des Schlauchab-
schnitts angeordnete Klemmeinrichtung auf. Die Klemmeinrich-
tung umfafft einen elastisch verformbaren Klemmring (30), der
nicht verformt im wesentlichen kreisfd&rmig ist. Eine zugehod-
rige Applikationsvorrichtung weist mindestens einen Halte-
draht (52), der lésbar mit der Gefé&fRprothese vorzugsweise am
Klemmring (30) verbindbar ist und mindestens eine Halteein-
richtung (60) zum Festhalten des Xlemmrings (30) in einer

verbogenen Lage auf.
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